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Forordning
om andring i férordningen (2007:1205) med
instruktion for L akemedelsverket;

utférdad den 12 november 20009.

Regeringen foreskriver! att det i férordningen (2007:1205) med instruk-
tion for Lakemedelsverket ska inforas tva nya paragrafer, 4 a och 4 b 8§,
samt ndrmast fore 4 a § en ny rubrik av foljande lydel se.

Bestammelser om handlaggning av vissa & enden om tillstand,
m.m.

4a8 Lakemedelsverket skai ett drende om

1. inforsdltillstdnd enligt 4 §,

2. tillstand till forsaljning enligt 5 § 2 mom., eller

3. inkdpstillstand enligt 6 §
lagen (1961:181) om forsdljning av teknisk sprit m.m. meddela beslut inom
fyra ménader frén det att en fullstandig ansokan har kommit in till verket.
Om det & nodvandigt pa grund av utredningen av drendet f&r handlagg-
ningstiden vid hogst ett tillfalle forlangas med hogst fyra ménader. Sékanden
ska informeras om skélen for att handlaggningstiden forlangs innan den ur-
sprungliga tidsfristen har gatt ut.

Ett beslut att f6rlanga handl &ggningstiden far inte 6verklagas.

| 8 § lagen (2009:1079) om tjanster pa den inre marknaden finns bestam-
melser om att mottagningsbevis ska skickas till stkanden nér en fullstandig
ansokan har kommit in och ominnehallet i ett sddant bevis.

4b 8§ OmLakemedelsverketi ett &rende om

1. inforsdltilistand enligt 4 §,

2. tillstand till forsaljning enligt 5 8 2 mom., eller

3. inkopstillstand enligt 6 §
lagen (1961:181) om férsdljning av teknisk sprit m.m. begér att stkanden
ska ge in certifikat, intyg eller andra liknande dokument som visar att ett
visst tillstdndskrav &r uppfyllt, ska verket godta motsvarande dokument fran
en annan stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet. Verket far
dock begéra att dokumentet gesin i original eller i en bestyrkt kopia eller i
form av en auktoriserad Overséttning till svenska.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006
om tjanster pd den inre marknaden (EUT L 376, 27.12.2006, s. 36, Celex
32006L.0123).
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2. Ansokningar om inforseltillstand enligt 4 §, tillstand till forsaljning en-
ligt 58 2 mom. eller inkopstillstand enligt 6 § lagen (1961:181) om forsdlj-
ning av teknisk sprit m.m. som kommit in till Lakemedelsverket fore ikraft-
tradandet men som @nnu inte har avgjorts handléggs enligt @dre foreskrifter.
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